
 
 

 

DSPL/B005 Správná klinická praxe 
 
Vyučující: MUDr. Eva Kopečná, MSc., Ph.D. 
 
Anotace předmětu: 

 

Cílem předmětu je seznámit studenty s aktuálně platnými principy Správné Klinické Praxe (SPK) 

vyžadovanými při provádění klinických hodnocení.  

Základní témata: 

1. Vymezení pojmu a historický vývoj požadavků.  

2. Legislativa (mezinárodní, evropská, česká).  

3. Vývoj léku, typy klinických studií.  

4. Principy SPK (etické komise, informovaný souhlas pacienta, práva subjektů hodnocení, požadavky 

na přípravu protokolu klinické studie, dokumenty spojené s klinickým hodnocením, monitorování 

klinických studií, statistické hodnocení, archivace, klinické hodnocení u dětí). 

5. Příklady z praxe s analýzou možných pochybení. 
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